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Prospecto: informacion para el paciente

Xelltempra 350 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
daptomicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Xelltempra y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a recibir Xelltempra
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1. Qué es Xelltempra y para qué se utiliza

El principio activo de Xelltempra polvo para solucion inyectable y para perfusion es daptomicina.
Daptomicina es un antibacteriano capaz de detener el crecimiento de ciertas bacterias. Daptomicina se
utiliza en adultos y en nifos y adolescentes (edades comprendidas entre 1 y 17 afios) para tratar las
infecciones en la piel y los tejidos blandos. También se utiliza para tratar infecciones en la sangre cuando
se asocian a una infeccion en la piel.

Daptomicina también se utiliza en adultos para tratar infecciones en los tejidos que recubren el interior del
corazon (incluyendo las valvulas cardiacas), causadas por un tipo de bacteria llamada Staphylococcus
aureus. También se utiliza para tratar infecciones en la sangre causadas por el mismo tipo de bacteria
cuando se asocian a una infeccion del corazon.

Segtin el tipo de infeccion(es) que padezca, es posible que su médico también le recete otros
antibacterianos mientras reciba el tratamiento con daptomicina.

2. Qué necesita saber antes de empezar a recibir Xelltempra

No debe recibir Xelltempra

Si es alérgico a daptomicina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Si éste es su caso, informe a su médico o enfermero. Si cree que puede ser alérgico, consulte a su médico o
enfermero.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a recibir daptomicina:

- Si padece o ha padecido anteriormente problemas renales. Puede que su médico necesite cambiar la
dosis de daptomicina (ver seccion 3 de este prospecto).

- Ocasionalmente, los pacientes que reciban daptomicina pueden desarrollar una mayor sensibilidad,
dolor o debilidad musculares (ver seccion 4 de este prospecto para mas informacion). Informe a su
médico si esto sucede. Su médico se asegurara de que se le realice un andlisis de sangre y le
aconsejara si es recomendable o no que siga usando daptomicina. Los sintomas desaparecen
generalmente en el plazo de unos pocos dias tras la suspension del tratamiento con daptomicina.

- Si alguna vez ha tenido, después de tomar daptomicina, una erupcion grave en la piel o descamacion
de la piel, ampollas y/o llagas en la boca, o problemas graves en el rifion.

- Si tiene sobrepeso significativo existe la posibilidad de que sus niveles sanguineos de daptomicina
sean superiores a los encontrados en personas de peso medio, y que por lo tanto necesite un control
mas estricto en casos de efectos adversos.

Si cualquiera de los casos mencionados anteriormente le afecta, informe a su médico o enfermero antes de
recibir este medicamento.

Informe a su médico o enfermero inmediatamente si desarrolla cualquiera de los sintomas siguientes:

- Se han observado reacciones alérgicas intensas y graves en pacientes tratados con practicamente
todos los agentes antibacterianos, incluida daptomicina. Los sintomas pueden incluir respiracion
jadeante, dificultad para respirar, inflamacion de la cara, cuello y garganta, erupcion cutanea y
urticaria, o fiebre.

- Se han comunicado enfermedades graves en la piel con el uso de daptomicina. Los sintomas que
ocurren con estas enfermedades de la piel pueden incluir:

- aparicion de fiebre o empeoramiento de la misma,
- manchas rojas en la piel elevadas o llenas de liquido, que pueden comenzar en las axilas o en
areas del pecho o de las ingles y que pueden extenderse sobre un area grande del cuerpo,
- ampollas o llagas en la boca o en los genitales.
- Se han comunicado problemas graves en el rifién con el uso de daptomicina. Los sintomas pueden

incluir fiebre y erupcion.

- Cualquier tipo de hormigueo o entumecimiento en las manos o en los pies, pérdida de la sensibilidad
o dificultades de movimiento inusuales. Si esto ocurre, informe a su médico, que decidira si debe
continuar con el tratamiento.

- Diarrea, principalmente si observa la presencia de sangre o moco en heces o si la diarrea se vuelve
grave o dura mucho.

- Aparicion de fiebre o empeoramiento de la misma, tos o dificultad para respirar. Estos pueden ser
signos de un deterioro de la funcién pulmonar raro pero grave denominado neumonia eosinofilica.
Su médico comprobara el estado de sus pulmones y decidiré si debe o no continuar el tratamiento
con daptomicina.

Este medicamento puede interferir con pruebas de laboratorio que miden la capacidad de coagulacion de su
sangre. Los resultados pueden aparentemente sugerir una mala coagulacion, a pesar de que de hecho no
exista ningun problema. Por lo tanto, es importante que su médico tenga en cuenta que esté recibiendo
daptomicina. Informe a su médico de que esta en tratamiento con daptomicina.

Su médico le realizara analisis de sangre para controlar la salud de sus musculos, antes de que inicie el
tratamiento y frecuentemente durante el tratamiento con daptomicina.
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Niifios y adolescentes
Daptomicina no se debe administrar a nifios menores de un afio de edad, estudios en animales han
demostrado que este grupo de edad puede experimentar efectos adversos severos.

Uso en pacientes de edad avanzada
Los pacientes de mas de 65 afios de edad pueden recibir la misma dosis que otros adultos, siempre que sus
rifiones funcionen correctamente.

Otros medicamentos y Xelltempra

Informe a su médico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Es particularmente importante que mencione los siguientes:

- Medicamentos llamados estatinas o fibratos (para bajar el colesterol) o ciclosporina (un medicamento
utilizado en trasplantes para prevenir el rechazo de 6rganos o para otras patologias, p.ej. artritis
reumatoide o dermatitis atdpica). Es posible que aumente el riesgo de efectos adversos musculares en
caso de que tome alguno de estos medicamentos (y otros que pueden afectar los musculos) durante el
tratamiento con daptomicina. Su médico puede decidir no administrarle daptomicina o interrumpir
temporalmente el tratamiento con el otro medicamento.

- Medicamentos para aliviar el dolor llamados antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) o inhibidores
de la COX-2 (p.ej. celecoxib). Estos pueden interferir con la eliminacién de daptomicina por el
rifdn.

- Anticoagulantes orales (p.ej. warfarina), que son medicamentos que previenen la coagulacion de la
sangre. Puede ser necesario que su médico le controle los tiempos de coagulacion de la sangre.

Embarazo y lactancia

Por lo general no se suele administrar daptomicina a mujeres embarazadas. Si esta embarazada o en
periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte
a sumédico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe dar el pecho si esta recibiendo daptomicina, porque podria pasar a la leche materna y afectar al
bebé.

Conduccidn y uso de maquinas
Daptomicina no tiene efectos conocidos sobre la capacidad para conducir o usar maquinas.

3. Como se administra Xelltempra

Este medicamento le sera administrado normalmente por su médico o enfermero.

Adultos (18 afios de edad y mayores)

La dosis dependera de su peso y del tipo de infeccion que vaya a ser tratada. La dosis normal para adultos
es de 4 mg por cada kg de peso corporal una vez al dia para infecciones de la piel o 6 mg por cada kg de
peso corporal una vez al dia para una infeccion del corazon o una infeccion en la sangre asociada a una
infeccion en la piel o del corazén. En pacientes adultos, esta dosis se administra directamente a su
circulacion sanguinea (en una vena), bien como una perfusion que dura aproximadamente 30 minutos o
bien, como una inyeccion que dura aproximadamente 2 minutos. Se recomienda la misma dosis para
personas mayores de 65 afios, siempre que sus rifiones funcionen correctamente.
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Si sus rifiones no funcionan bien, puede que reciba daptomicina con una menor frecuencia, p.ej. una vez en
dias alternos. Si se estd sometiendo a didlisis y su proxima dosis de Xelltempra le corresponde en un dia de
dialisis, normalmente recibira daptomicina después de la sesion de dialisis.

Nifios y adolescentes (de 1 a 17 afios de edad)

Las dosis recomendadas en nifios y adolescentes (de 1 a 17 afios) dependeran de la edad del paciente y del
tipo de infeccion a tratar. Esta dosis se administra directamente a la circulacion sanguinea (en una vena),
como una perfusion que dura aproximadamente 30-60 minutos.

Un tratamiento completo para infecciones de la piel se prolonga normalmente entre 1 y 2 semanas. Su
médico decidira la duracion de su tratamiento para las infecciones de la sangre o del corazon y para las
infecciones de la piel.

Al final del prospecto se proporcionan instrucciones detalladas de uso y manipulacion.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. A continuacion se describen los efectos adversos mas graves:

Efectos adversos graves con frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos

disponibles)

- Durante la administracion de daptomicina se han comunicado algunos casos de reacciones de
hipersensibilidad (reacciones alérgicas graves incluyendo anafilaxis y angioedema). Estas reacciones
alérgicas graves necesitan atencion médica inmediata. Informe a su médico o enfermero
inmediatamente si tiene cualquiera de los sintomas siguientes:

- Dolor o presion en el pecho,
- Erupcion u habones,

- Inflamacion alrededor de la garganta,
- Pulso rapido o débil,

- Respiracion jadeante,

- Fiebre,

- Escalofrio o temblor,

- Sofocos,

- Mareo,

- Desmayo,

- Sabor metalico.

- Consulte con su médico inmediatamente si tiene dolor, una mayor sensibilidad o debilidad
musculares de origen desconocido. Los problemas musculares pueden ser graves, incluyendo la
degradacion muscular (rabdomiolisis), lo que puede producir un dafio renal.

Otros efectos adversos que se han comunicado con el uso de daptomicina son:

- Una alteracion pulmonar rara pero potencialmente grave denominada neumonia eosinofilica,
mayoritariamente después de mas de 2 semanas de tratamiento. Los sintomas pueden incluir
dificultad respiratoria, aparicion de tos o empeoramiento de la misma, o aparicion de fiebre o
empeoramiento de la misma.

- Enfermedades graves de la piel. Los sintomas pueden incluir:

- aparicion de fiebre o empeoramiento de la misma,
- manchas rojas en la piel elevadas o llenas de liquido, que pueden comenzar en las axilas o
en areas del pecho o de las ingles y que pueden extenderse sobre un area grande del cuerpo,
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- ampollas o llagas en la boca o en los genitales.
Un problema de rifion grave. Los sintomas pueden incluir fiebre y erupcion.

Si padece estos sintomas, informe a su médico o enfermero inmediatamente. Su médico realizara pruebas

adicionales para establecer un diagnostico.

A continuacion se describen los efectos adversos comunicados mas frecuentemente:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

Infecciones fungicas, tales como aftas (ilceras bucales),
Infeccion del tracto urinario,

Disminucion del nimero de globulos rojos (anemia),
Mareo, ansiedad, dificultad para conciliar el suefio,
Dolor de cabeza,

Fiebre, debilidad (astenia),

Presion arterial alta o baja,

Estrefiimiento, dolor abdominal,

Diarrea, malestar (nauseas o vomitos),

Flatulencia,

Hinchazén abdominal o distension abdominal,

Erupcidn cutanea o picor,

Dolor, picor o enrojecimiento en el lugar de la perfusion,
Dolor en brazos o piernas,

Niveles elevados de las enzimas hepaticas o de la creatinfosfoquinasa (CPK), en analisis de sangre.

A continuacion se describen otros efectos adversos que se pueden producir tras el tratamiento con
daptomicina:

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

Trastornos de la sangre (p.¢j. aumento del nimero de plaquetas, que puede aumentar la tendencia a
desarrollar trombos, 0 aumento del ntimero de ciertos tipos de glébulos blancos),

Disminucion del apetito,

Hormigueo o entumecimiento en las manos o en los pies, alteraciones del sentido del gusto,
Temblores,

Cambios del ritmo cardiaco, sofocos,

Indigestion (dispepsia), inflamacion de la lengua,

Erupcién con picor,

Dolor, calambres o debilidad muscular, inflamacion de los mtsculos (miositis), dolor articular,
Problemas de rindn,

Inflamacion e irritacion de la vagina,

Dolor o debilidad generalizados, cansancio (fatiga),

Niveles elevados de azlicar en sangre, creatinina sérica, mioglobina o lactatodeshidrogenasa (LDH),
aumento del tiempo de coagulacion de la sangre o desequilibrio de sales, en analisis de sangre,
Picor de ojos.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 pacientes)

Amarilleamiento de la piel y de los ojos (ictericia),
Aumento del tiempo de protrombina.
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Colitis asociada a antibacterianos, incluyendo colitis pseudomembranosa (diarrea grave o persistente
conteniendo sangre y/o moco, asociado con dolor abdominal o fiebre), moratones con mayor facilidad,
sangrado de encias o hemorragias nasales.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es . Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Xelltempra

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD y en
la etiqueta después de EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25 °C.
Después de la reconstitucion:

La estabilidad fisica y quimica durante el uso de la solucién reconstituida en el vial ha sido demostrada
durante 12 horas a 25 °C y hasta un maximo de 72 horas a 2 °C — 8§ °C.

Después de la dilucién (que se realizd inmediatamente después de la reconstitucion):
La estabilidad fisica y quimica durante el uso de la soluciéon diluida en bolsas para perfusion ha sido
demostrada durante 12 horas a 25 °C y 48 horas a 2 °C — 8 °C.

Después de la reconstitucion y la dilucién:

La estabilidad fisica y quimica durante el uso ha sido demostrada durante 12 horas a 25 °C o 48 horas a
2 °C -8 °C, lo que se refiere al tiempo combinado de conservacion (solucion reconstituida en el vial y
solucion diluida en bolsas para perfusion).

Sin embargo, desde un punto de vista microbiologico, el producto debe usarse inmediatamente. Este
producto no contiene conservantes o agentes bacteriostaticos. Si no se usa inmediatamente, el tiempo de
almacenaje durante el uso es responsabilidad del usuario y, normalmente, no deberia ser superior a las
24 horas a 2 °C — 8 °C, a no ser que la reconstitucion/dilucion haya tenido lugar en condiciones asépticas
controladas y validadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Xelltempra
El principio activo es daptomicina. Un vial de polvo contiene 350 mg de daptomicina.

Un ml proporciona 50 mg de daptomicina tras la reconstitucion unicamente en el vial con 7 ml de agua
para preparaciones inyectables.

Los demas componentes son arginina, histidina, isoleucina y 4cido clorhidrico concentrado (para ajustar el
pH).

Aspecto del producto y contenido del envase

Xelltempra polvo para solucion inyectable y paraperfusion se presenta en un vial de vidrio transparente
como un polvo o torta liofilizados de color amarillo palido a marrén claro con tapones de goma y precintos
de aluminio con c4psula de cierre “flip off”” de plastico blanco. Se mezcla con un disolvente para formar
una solucion antes de su administracion.

Xelltempra se presenta en envases conteniendo 1 vial.

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11
2300 Copenhage S, Dinamarca

Fecha de la tltima revision de este prospecto: 09/2025.
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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Esta informacion esta destinada unicamente a profesionales del sector sanitario:

Importante: Por favor, consulte la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto antes de la
prescripcion.

Instrucciones de uso y manipulacion

Existen otras formulaciones de daptomicina que presentan diferencias en cuanto a la
reconstitucion y conservacion. Siga cuidadosamente los procedimientos de reconstitucion y
conservacion descritos en este etiquetado.

Presentacion de 350 mg:

En adultos, daptomicina se puede administrar por via intravenosa como una perfusion durante 30 minutos o
como una inyeccion durante 2 minutos. A diferencia de los adultos, daptomicina no se debe administrar a
pacientes pedidtricos como una inyeccion durante 2 minutos. Los pacientes pediatricos de 7 a 17 afios
deben recibir daptomicina por perfusion durante 30 minutos. A los pacientes pediatricos menores de 7 afios
que reciben dosis de 9-12 mg/kg, se les debe administrar daptomicina por perfusiéon durante 60 minutos. La
preparacion de la solucion para perfusion requiere una fase de dilucion adicional, tal y como se describe a
continuacion.

Xelltempra administrado como perfusion intravenosa durante 30 6 60 minutos

Xelltempra se debe reconstituir inicamente en el vial con agua para preparaciones inyectables.

NO utilizar soluciones salinas para la reconstitucion en el vial.

Reconstituyendo el producto liofilizado con 7 ml de agua para preparaciones inyectables se puede
obtener una concentracion de 50 mg/ml de Xelltempra para perfusion.

El producto liofilizado tarda menos de 3 minutos en disolverse. El producto completamente reconstituido
tiene un aspecto transparente y puede presentar algunas burbujas pequefias o espuma alrededor del borde
del vial.

Para preparar Xelltempra para perfusion intravenosa, siga las siguientes instrucciones:
Para reconstituir o diluir Xelltempra liofilizado se debe utilizar durante todo el proceso una técnica
aséptica.

Para reconstitucion:

1. La capsula de cierre “flip-off” de polipropileno se debe quitar para dejar visible la parte central del
tapon de goma. Limpie la parte superior del tapén de goma con un algodén con alcohol u otra
solucion antiséptica y deje secar. Después de la limpieza, no toque el tapon de goma, ni permita que
toque ninguna otra superficie. Extraer en una jeringa 7 ml de agua para preparaciones inyectables
usando una aguja de transferencia estéril de calibre 21 de didmetro o menor e inyectar a través del
centro del tapon de goma dentro del vial, apuntando la aguja hacia la pared del vial.

2. Girar o agitar el contenido del vial durante unos minutos hasta obtener una solucion completamente
reconstituida.
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3. Se debe inspeccionar cuidadosamente la solucion reconstituida antes de utilizarla para asegurarse de
que la sustancia esta disuelta y para verificar la ausencia de particulas en suspension. El color de la
solucion reconstituida de Xelltempra puede variar desde amarillo palido hasta marroén claro.

4. La solucién reconstituida se debe diluir a continuacion con 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9 %)
(volumen tipico de 50 ml).

Para dilucion:

1. Retirar lentamente el liquido reconstituido apropiado (50 mg daptomicina/ml) del vial usando una
aguja estéril nueva de calibre 21 de didmetro o menor, invirtiendo el vial con el fin de que la
solucion caiga hacia el tapon. Utilizando una jeringa, insertar la aguja en el vial invertido.
Manteniendo el vial invertido, colocar la punta de la aguja en el punto mas bajo del liquido mientras
se extrae la solucidn en la jeringa. Antes de retirar la aguja del vial, tirar del émbolo hacia atras hasta
el final del cilindro de la jeringa con el fin de retirar la solucion requerida del vial invertido.

2. Expulsar el aire, las burbujas grandes y cualquier exceso de solucion con el fin de obtener la dosis
requerida.

3. Transferir la dosis reconstituida requerida a 50 ml de 9 mg/ml de cloruro de sodio (0,9 %).

4. La solucion reconstituida y diluida se debe perfundir por via intravenosa durante 30 6 60 minutos.

Xelltempra no es fisica ni quimicamente compatible con soluciones que contienen glucosa. Los siguientes
farmacos han demostrado ser compatibles cuando se afiaden a soluciones para perfusion que contienen
Xelltempra: aztreonam, ceftazidima, ceftriaxona, gentamicina, fluconazol, levofloxacino, dopamina,
heparina y lidocaina.

Después de la dilucidon (que se realizoé inmediatamente después de la reconstitucion):
La estabilidad fisica y quimica durante el uso de la solucion diluida en bolsas para perfusion ha sido
demostrada durante 12 horas a 25 °C y 48 horas a 2 °C — 8 °C.

Después de la reconstitucion v la dilucidn:
La estabilidad fisica y quimica durante el uso ha sido demostrada durante 12 horas a 25 °C o 48 horas a

2 °C -8 °C, lo que se refiere al tiempo combinado de conservacion (solucion reconstituida en el vial y
solucion diluida en bolsas para perfusion).

Sin embargo, desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe usarse inmediatamente. Este
producto no contiene conservantes o agentes bacteriostaticos. Si no se usa inmediatamente, el tiempo de
almacenaje durante el uso es responsabilidad del usuario y, normalmente, no deberia ser superior a las
24 horas a 2 °C — 8 °C, a no ser que la reconstitucion/dilucion haya tenido lugar en condiciones asépticas
controladas y validadas.

Xelltempra administrado como inyeccion intravenosa durante 2 minutos (s6lo para pacientes
adultos):

Xelltempra se debe reconstituir inicamente en el vial con agua para preparaciones inyectables.

NO utilizar soluciones salinas para la reconstitucion en el vial, ya que esto dara lugar a una
solucion hiperosmotica que puede provocar reacciones en el lugar de la perfusion si el
producto reconstituido se administra como inyeccion intravenosa durante 2 minutos.

Reconstituyendo el producto liofilizado con 7 ml de agua para preparaciones inyectables se obtiene una

concentracion de 50 mg/ml de Xelltempra para inyeccion.
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El producto liofilizado tarda menos de 3 minutos en disolverse. El producto completamente reconstituido
tiene un aspecto transparente y puede presentar algunas burbujas pequefias o espuma alrededor del borde
del vial.

Para preparar Xelltempra para inyeccion intravenosa, siga las siguientes instrucciones:

Para reconstituir Xelltempra liofilizado se debe utilizar durante todo el proceso una técnica aséptica.

1. La capsula de cierre “flip-off” de polipropileno se debe quitar para dejar visible la parte central del
tapon de goma. Limpie la parte superior del tapén de goma con un algoddn con alcohol u otra
solucidn antiséptica y deje secar. Después de la limpieza, no toque el tapon de goma, ni permita que
toque ninguna otra superficie. Extraer en una jeringa 7 ml de agua para preparaciones inyectables
usando una aguja de transferencia estéril de calibre 21 de didmetro o menor e inyectar a través del
centro del tapon de goma dentro del vial, apuntando la aguja hacia la pared del vial.

2. Girar o agitar el contenido del vial durante unos minutos hasta obtener una soluciéon completamente
reconstituida.
3. Se debe inspeccionar cuidadosamente la solucion reconstituida antes de utilizarla para asegurarse de

que la sustancia esta disuelta y para verificar la ausencia de particulas en suspension. El color de la
solucion reconstituida de Xelltempra puede variar desde amarillo palido hasta marroén claro.

4. Retirar lentamente el liquido reconstituido (50 mg daptomicina/ml) del vial usando una aguja estéril
de calibre 21 de didmetro o menor.

5. Invertir el vial con el fin de que la solucién caiga hacia el tapon. Utilizando una nueva jeringa,
insertar la aguja en el vial invertido. Manteniendo el vial invertido, colocar la punta de la aguja en el
punto mas bajo del liquido mientras se extrae la solucion en la jeringa. Antes de retirar la aguja del
vial, tirar del émbolo hacia atras hasta el final del cilindro de la jeringa con el fin de retirar toda la
solucion del vial invertido.

6. Sustituir la aguja por una nueva para la inyeccion intravenosa.

7. Expulsar el aire, las burbujas grandes y cualquier exceso de solucion con el fin de obtener la dosis
requerida.

8. La solucion reconstituida se debe inyectar lentamente por via intravenosa durante 2 minutos.

Después de la reconstitucion:

La estabilidad fisica y quimica durante el uso de la solucion reconstituida en el vial ha sido demostrada
durante 12 horas a 25 °C y hasta un maximo de 72 horas a 2 °C — 8 °C.

Sin embargo, desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe usarse inmediatamente. Este
producto no contiene conservantes o agentes bacteriostaticos. Si no se usa inmediatamente, el tiempo de
almacenaje durante el uso es responsabilidad del usuario y, normalmente, no deberia ser superior a las
24 horas a 2 °C — 8 °C, a no ser que la reconstitucion haya tenido lugar en condiciones asépticas
controladas y validadas.

Este medicamento no se debe mezclar con otros medicamentos que no sean los arriba mencionados.

Los viales de Xelltempra son exclusivamente para uso unico. Todo resto del vial que no haya sido utilizado
se debe eliminar.
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